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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Dexamethasone Taw (dexamethasone
phosphate)

Taw Pharma (Irlanda) Ltd irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Dexamethasone Taw ghat-trattament ta’ diversi kundizzjonijiet infjammatorji u kundizzjonijiet ohra.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ Jannar 2021 minhabba li ma setghetx tnehhi |-preservattivi
mill-medicina fiz-zmien mehtieg mill-EMA.

X’inhu Dexamethasone Taw u ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Dexamethasone Taw kien zviluppat bhala medicina ghat-trattament ta’ diversi kundizzjonijiet
inflammatorji jew kundizzjonijiet fejn is-sistema immuni tkun attiva zzejjed.

Dexamethasone Taw fih is-sustanza attiva dexamethasone phosphate u kellu jigi bhala soluzzjoni
ghall-injezzjoni jew ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Dexamethasone Taw huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal medicina ta’ referenza li
fiha I-istess sustanza attiva. Il-medic¢ina ta’ referenza tissejjah Fortecortin.

Kif jJahdem Dexamethasone Taw?

Is-sustanza attiva f'Dexamethasone Taw, dexamethasone phosphate, tnagqas I-inffammazzjoni u tista’
trazzan ir-rispons immuni tal-gisem. Dan taghmlu billi tattiva certi geni, li jnaggsu I-attivita ta’ celluli
immuni u sustanzi li jippromwovu I-infflammazzjoni.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat data dwar il-kwalita ta’ Dexamethasone Taw. Din ipprovdiet ukoll data dwar il-
benefi¢c¢ji u r-riskju ta’ dexamethasone mil-letteratura ppubblikata.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-EMA kienet evalwat I-informazzjoni inizjali mill-kumpanija u hejjiet
mistogsijiet ghall-kumpanija. L-Agenzija kienet gieghda tivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?
Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet |li Dexamethasone Taw ma setax jigi awtorizzat.

L-EMA kellha thassib dwar il-preservattivi (maghrufa bhala parabeni) fil-medic¢ina, li mhumiex prezenti
fil-medicina ta’ referenza u jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghalhekk I-EMA talbet Ii I-
kumpanija tnehhi dawn il-preservattivi. L-Agenzija talbet ukoll lill-kumpanija biex tipprovdi ¢ertifikat
validu tal-prassi tajba ta’ manifattura (PTM) ghas-sit tal-manifattura taghha.

Fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx indirizzat kompletament it-
thassib taghha dwar il-kwalita.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li ma
setghetx tnehhi [-preservattivi mill-medicina fiz-zmien mehtieg.

Dan l-irtirar jaffettwa lill-pazjenti ttrattati bil-medicini ta’ dexamethasone?

Dan I-irtirar m’ghandu |-ebda effett fuq pazjenti ohra li jirCievu medicini ohra ta’ dexamethasone,
inkluzi pazjenti li ged jigu ttrattati ghall-COVID-19.
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